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Background 

 
 In base alle linee guida e raccomandazioni nazionali allestimento dei farmaci antineoplastici  deve essere  ricondotto alle apposite Unità Farmaci Antiblastici (UFA) , secondo un Sistema di Assicurazione della Qualità (processo procedurato, 

tracciato e convalidato). Con la Delibera di Giunta Regionale DGR n. 2559 del 22/12/2015 la Regione Friuli Venezia Giulia ha previsto, per quanto riguarda le UFA sul territorio regionale, che l’UFA attiva presso l’Azienda Sanitaria Universitaria 

Integrata di Trieste (ASUITs), serva il territorio della provincia di Trieste, nel rispetto degli standard organizzativi e funzionali, di qualità e sicurezza, nell’ambito di allestimento dei farmaci antitumorali e della normativa vigente.  
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(5) la “Raccomandazione n. 14”, Prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici (ottobre 2012), con la quale si stabilisce che la preparazione e la distribuzione dei farmaci antineoplastici siano ricondotte a un’unità centralizzata (U.F.A. – Unità Farmaci 
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Materiali e Metodi 

 
Con il provvedimento prot n. 4255 del 23/05/2017 è stato preso atto della sottoscrizione dell’Accordo quadro per la disciplina del servizio dell’Unità di Allestimento Farmaci Antiblastici (UFA) tra l’Azienda Sanitaria Universitaria  Integrata di Trieste 

e l’Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico materno-infantile Burlo Garofolo avvenuta in data 19/05/2017, finalizzata alla graduale centralizzazione dell’attività di manipolazione e allestimento dei farmaci antineoplastici presso l’Unità 

Farmaci Antiblastici della SC Assistenza Farmaceutica dell’Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Trieste.  L’accordo quadro prevede che detto servizio viene reso secondo modalità operative ed organizzative definite con specifico 

Protocollo operativo. L’obiettivo del protocollo operativo è disciplinare la centralizzazione dell’allestimento dei preparati galenici magistrali contenenti farmaci chemioterapici antineoplastici necessari per il fabbisogno dell’IRCCS 

Burlo Garofolo presso l’UFA dell’ASUITs.  

 

Il protocollo  operativo  specifica in particolare: 

 

1. la definizione della tipologia di attività - il percorso dalla prescrizione alla somministrazione dei farmaci che coinvolge il servizio e la tipologia del personale coinvolto (clinici, farmacisti, preparatori); 

2. la definizione dei volumi stimati, il fabbisogno annuo di preparazioni per l’Istituto, delle specialità di cui si chiede l’allestimento, e le tempistiche da rispettare; 

3. le risorse umane, risorse informatiche, risorse impiantistiche,  attrezzature ed arredi necessari allo svolgimento delle attività; 

4. le modalità organizzative dei trasporti con particolare riferimento all’integrazione con i trasporti già in essere; 

5. le modalità di rimborso o compensazione, fatturazione. 

 

Modalità operative 

 

 

Punti chiave della collaborazione tra le due aziende  

 

Risultati 
 

Il protocollo operativo tra ASUITs e IRCCS Burlo Garofolo di Trieste per la gestione condivisa dell’allestimento centralizzato di farmaci antiblastici presso l’Unità Farmaci Antiblastici (UFA) dell’ASUITs a favore dei pazienti seguiti dalle strutture 

dell’IRCCS Burlo Garofolo  è stato sottoscritto ad ottobre 2018.  

 

Il documento descrive le modalità gestionali utili a garantire le seguenti attività:  

Prescrizione, validazione  e preparazione delle terapie 

Approvvigionamento, immagazzinamento, conservazione e gestione delle scorte. 

Gestione sistemi informatici 

Consegna e trasporto dei preparati galenici magistrali  

Responsabilità  

Verifiche e controlli.  

Razionalizzare e standardizzare gli schemi di terapia antitumorale;  

Garantire la preparazione quotidiana di terapie personalizzate e sicure (riduzione rischio clinico) 

prodotte seguendo i criteri previsti dalle NBP FUI XII ed. per i pazienti sottoposti  a trattamenti 

antitumorali; 

Migliorare l'organizzazione delle terapie eseguite presso le strutture di degenza (ordinaria e day 

hospital) e gli ambulatori della SC Oncoematologia e SS Trapianto di midollo dell’IRCCS Burlo Garofolo; 

Ridurre gli investimenti strutturali necessari per la messa a norma dei locali; 

Ridurre l'esposizione a citotossici del personale addetto alla gestione/manipolazione presso l'UFA ; 

Garantire la tracciabilità delle terapie e la reportistica di carattere legale, sanitario ed amministrativo. 
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1. L’inserimento nell’applicativo informatico di protocolli di cura necessari alla propria azienda tratti dalla 

letteratura internazionale di riferimento/protocolli sperimentali da parte del farmacista dell’IRCCS 

Burlo Garofolo su richiesta e successiva  convalida informatica del medico prescrittore 

2. Le attività di prescrizione sono effettuate dai medici dell’IRCCS, SC Oncoematologia e SS Trapianto 

di midollo mediante l’utilizzo del sistema informatico dedicato. 

3. Le prescrizioni confermate presenti nel software vengono validate da parte del farmacista dell’IRCCS 

Burlo Garofolo.  

4. L’Unità Farmaci Antiblastici, facente capo alla SC Assistenza Farmaceutica di ASUITs, allestisce le 

prescrizioni confermate presenti nel software. 

I risultati fino ad ottobre 2018  

 

 
N=22 schemi di terapia inseriti nell’applicativo N=29 farmaci allestiti 

2. STANDARDIZZAZIONE DEGLI SCHEMI DI TERAPIA 

COD_SCHEMA DES_SCHEMA DURATA_CICLOREPARTO GIORNOPRINCIPIO_ATTIVO DOSE DOSE_MAX UM_DOSECALCOLO FARMACIA TEMPO_SOMMUM_TEMPOPREPARAZIONE FORMA_FARMSOMMINISTRAZIONECONDIZIONI_INFUSIONEOFF_LABELNOTA_DOSE RAGGRUPPAMENTORIEMPIMENTO DESCR_DOSE MODELLO_STAMPA

1 CO-BUCY+MEL (+/-ATG) BUCY+MEL (+/-ATG) AIEOP LAM 2013/01 0 TRAPIANTI BURLO -8 BUSULFANO 48,00 96,00 mg/mq SC 0, SEC - Compresse Orale 48 mg/mq die suddiviso in 4 dosi/die, dal G-8 al G-5 (totale 16 dosi) ore 8  DOSE n1, ore 14  DOSE n2, ore 20  DOSE n3, ore 02  DOSE n4.1

1 CO-BUCY+MEL (+/-ATG) BUCY+MEL (+/-ATG) AIEOP LAM 2013/01 0 TRAPIANTI BURLO -7 BUSULFANO 48,00 96,00 mg/mq SC 0, SEC - Compresse Orale 48 mg/mq die suddiviso in 4 dosi/die, dal G-8 al G-5 (totale 16 dosi) ore 8  DOSE n1, ore 14  DOSE n2, ore 20  DOSE n3, ore 02  DOSE n4.1

1 CO-BUCY+MEL (+/-ATG) BUCY+MEL (+/-ATG) AIEOP LAM 2013/01 0 TRAPIANTI BURLO -6 BUSULFANO 48,00 96,00 mg/mq SC 0, SEC - Compresse Orale 48 mg/mq die suddiviso in 4 dosi/die, dal G-8 al G-5 (totale 16 dosi) ore 8  DOSE n1, ore 14  DOSE n2, ore 20  DOSE n3, ore 02  DOSE n4.1

1 CO-BUCY+MEL (+/-ATG) BUCY+MEL (+/-ATG) AIEOP LAM 2013/01 0 TRAPIANTI BURLO -5 BUSULFANO 48,00 96,00 mg/mq SC 0, SEC - Compresse Orale 48 mg/mq die suddiviso in 4 dosi/die, dal G-8 al G-5 (totale 16 dosi) ore 8  DOSE n1, ore 14  DOSE n2, ore 20  DOSE n3, ore 02  DOSE n4.1

1 CO-BUCY+MEL (+/-ATG) BUCY+MEL (+/-ATG) AIEOP LAM 2013/01 0 TRAPIANTI BURLO -4 CICLOFOSFAMIDE 1800,00 3600,00 mg/mq SC X 1, ORE NaCl 0.9% 100ml Sacca EV NaCl 0.9% 200 ml (se volume > 100 ml)  VOLUME COSTANTE ore 11.00 1

1 CO-BUCY+MEL (+/-ATG) BUCY+MEL (+/-ATG) AIEOP LAM 2013/01 0 TRAPIANTI BURLO -3 CICLOFOSFAMIDE 1800,00 3600,00 mg/mq SC X 1, ORE NaCl 0.9% 100ml Sacca EV NaCl 0.9% 200 ml (se volume > 100 ml)  VOLUME COSTANTE ore 11.00 1

1 CO-BUCY+MEL (+/-ATG) BUCY+MEL (+/-ATG) AIEOP LAM 2013/01 0 TRAPIANTI BURLO -2 MELFALAN 140,00 280,00 mg/mq SC X 1, ORE NaCl 0.9% QB Sacca EV Sacca 50-200 ml NaCl 0.9% QB, conc 2 mg/ml  VOLUME COSTANTE ore 11.00, NB somministrare almeno 24 ore dopo l'ultima dose di Busulfano1

0

0

2 CO-CYTH+TBI (+/-ATG) CYTH+TBI (+/-ATG)  BURLO LLA-TBI 0 TRAPIANTI BURLO -7 - - - - - giorno - 7 TBI ore 09.00 1

2 CO-CYTH+TBI (+/-ATG) CYTH+TBI (+/-ATG)  BURLO LLA-TBI 0 TRAPIANTI BURLO -6 - - - - - giorno - 6 TBI ore 09.00 1

2 CO-CYTH+TBI (+/-ATG) CYTH+TBI (+/-ATG)  BURLO LLA-TBI 0 TRAPIANTI BURLO -5 - - - - - giorno - 5 TBI ore 09.00 1

2 CO-CYTH+TBI (+/-ATG) CYTH+TBI (+/-ATG)  BURLO LLA-TBI 0 TRAPIANTI BURLO -4 THIOTEPA 150,00 300,00 mg/mq SC X 2, ORE NaCl 0.9% 100ml Sacca EV 0 - 125 mg: 50 ml; 126 - 500 mg: 100 ml  VOLUME COSTANTE ore 09.00 1

2 CO-CYTH+TBI (+/-ATG) CYTH+TBI (+/-ATG)  BURLO LLA-TBI 0 TRAPIANTI BURLO -4 THIOTEPA 150,00 300,00 mg/mq SC X 2, ORE NaCl 0.9% 100ml Sacca EV 0 - 125 mg: 50 ml; 126 - 500 mg: 100 ml  VOLUME COSTANTE ore 21.00 1

2 CO-CYTH+TBI (+/-ATG) CYTH+TBI (+/-ATG)  BURLO LLA-TBI 0 TRAPIANTI BURLO -3 CICLOFOSFAMIDE 1800,00 3600,00 mg/mq SC X 1, ORE NaCl 0.9% 100ml Sacca EV NaCl 0.9% 200 ml (se volume > 100 ml)  VOLUME COSTANTE ore 9.00 1

2 CO-CYTH+TBI (+/-ATG) CYTH+TBI (+/-ATG)  BURLO LLA-TBI 0 TRAPIANTI BURLO -2 CICLOFOSFAMIDE 1800,00 3600,00 mg/mq SC X 1, ORE NaCl 0.9% 100ml Sacca EV NaCl 0.9% 200 ml (se volume > 100 ml)  VOLUME COSTANTE ore 9.00 1

0

0

3 CO-BUCYTH (+/-ATG) BUCYTH (+/-ATG) BURLO LLA-BU 0 TRAPIANTI BURLO -8 BUSULFANO 48,00 96,00 mg/mq SC 0, SEC - Compresse Orale 48 mg/mq die suddiviso in 4 dosi/die, dal G-8 al G-5 (totale 16 dosi)  VOLUME COSTANTE ore 8  DOSE n1, ore 14  DOSE n2, ore 20  DOSE n3, ore 02  DOSE n4.1

3 CO-BUCYTH (+/-ATG) BUCYTH (+/-ATG) BURLO LLA-BU 0 TRAPIANTI BURLO -7 BUSULFANO 48,00 96,00 mg/mq SC 0, SEC - Compresse Orale 48 mg/mq die suddiviso in 4 dosi/die, dal G-8 al G-5 (totale 16 dosi)  VOLUME COSTANTE ore 8  DOSE n1, ore 14  DOSE n2, ore 20  DOSE n3, ore 02  DOSE n4.1

3 CO-BUCYTH (+/-ATG) BUCYTH (+/-ATG) BURLO LLA-BU 0 TRAPIANTI BURLO -6 BUSULFANO 48,00 96,00 mg/mq SC 0, SEC - Compresse Orale 48 mg/mq die suddiviso in 4 dosi/die, dal G-8 al G-5 (totale 16 dosi)  VOLUME COSTANTE ore 8  DOSE n1, ore 14  DOSE n2, ore 20  DOSE n3, ore 02  DOSE n4.1

3 CO-BUCYTH (+/-ATG) BUCYTH (+/-ATG) BURLO LLA-BU 0 TRAPIANTI BURLO -5 BUSULFANO 48,00 96,00 mg/mq SC 0, SEC - Compresse Orale 48 mg/mq die suddiviso in 4 dosi/die, dal G-8 al G-5 (totale 16 dosi)  VOLUME COSTANTE ore 8  DOSE n1, ore 14  DOSE n2, ore 20  DOSE n3, ore 02  DOSE n4.1

3 CO-BUCYTH (+/-ATG) BUCYTH (+/-ATG) BURLO LLA-BU 0 TRAPIANTI BURLO -4 THIOTEPA 300,00 600,00 mg/mq SC X 2, ORE NaCl 0.9% 100ml Sacca EV 0 - 125 mg: 50 ml in NaCl 0.9%, 126 - 500 mg in 100 ml  in NaCl 0.9%, >500 mg in 150-200 ml  in NaCl 0.9% VOLUME COSTANTE ore 13.00 1

3 CO-BUCYTH (+/-ATG) BUCYTH (+/-ATG) BURLO LLA-BU 0 TRAPIANTI BURLO -3 CICLOFOSFAMIDE 1800,00 3600,00 mg/mq SC X 1, ORE NaCl 0.9% 100ml Sacca EV NaCl 0.9% 200 ml (se volume > 100 ml)  VOLUME COSTANTE ore 9.00 1

3 CO-BUCYTH (+/-ATG) BUCYTH (+/-ATG) BURLO LLA-BU 0 TRAPIANTI BURLO -2 CICLOFOSFAMIDE 1800,00 3600,00 mg/mq SC X 1, ORE NaCl 0.9% 100ml Sacca EV NaCl 0.9% 200 ml (se volume > 100 ml)  VOLUME COSTANTE ore 9.00 1

4. ASSOCIAZIONE CON PAZIENTE 

1. LETTERATURA INTERNAZIONALE DI RIFERIMENTO/PROTOCOLLI SPERIMENTALI  

5. PRESCRIZIONE CONFERMATA 

3. INSERIMENTO NELL’APPLICATIVO INFORMATICO DI PROTOCOLLI  

SSD di Farmacia, SC Oncoematologia, Direzione Sanitaria IRCCS Burlo Garofolo, Trieste 

SC Assistenza Farmaceutica, dell’Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Trieste 

  


